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Tento dokument slouzi vyhradné k informa¢nim ucelim a nema Zadny pravni ufinek. Organy a instituce Evropské unie
nenesou za jeho obsah Zadnou odpovédnost. Zavazna znéni p¥islusnych pravnich predpisi, véetné jejich pravnich vychodisek
a odiivodnéni, jsou zveiejnéna v Ufednim véstniku Evropské unie a jsou k dispozici v databazi EUR-Lex. Tato wfedni znéni

jsou pfimo dostupna pi‘es odkazy uvedené v tomto dokumentu

»B PROVADECI NARIZENi KOMISE (EU) &. 373/2011
ze dne 15. dubna 2011

o povoleni pripravku Clostridium butyricum FERM-BP 2789 jako dopliikové latky pro mensinové

druhy ptactva, s vyjimkou nosnic, odstavena selata a menSinové druhy prasat (odstavenych) a o

zméné nafizeni (ES) ¢ 903/2009 (™ M2 drZzitel povoleni Miyarisan Pharmaceutical Co. Ltd.,
zastoupeny spolecnosti Huvepharma NV Belgium <)

(Text s vyznamem pro EHP)
(Uf. veést. L 102, 16.4.2011, s. 10)

Ve znéni:
Uftedni véstnik
C. Strana Datum
> M1 Provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 357/2013 ze dne 18. dubna 2013 L 109 22 19.4.2013

»M2  Provadéci nafizeni Komise (EU) 2017/1126 ze dne 23. Cervna 2017 L 163 13 24.6.2017
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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) ¢&. 373/2011
ze dne 15. dubna 2011

o povoleni pripravku Clostridium butyricum FERM-BP 2789 jako

dopliitkové latky pro mensinové druhy ptactva, s vyjimkou nosnic,

odstavena selata a menSinové druhy prasat (odstavenych) a o0 zméné

nafizeni (ES) ¢ 903/2009 (»M2 drZitel povoleni Miyarisan

Pharmaceutical Co. Ltd., zastoupeny spole¢nosti Huvepharma NV
Belgium <)

(Text s vyznamem pro EHP)

Clének 1

Piipravek uvedeny v piiloze, nalezejici do kategorie doplitkovych latek
»zootechnické dopliikové latky* a funkcni skupiny ,,stabilizatory stfevni
flory”, se povoluje jako doplikova liatka ve vyzivé zvifat podle
podminek stanovenych v uvedené ptiloze.

Clének 2

V nafizeni (ES) ¢. 903/2009 se slova ,,Clostridium butyricum MIY AIRI
588 (FERM-P 1467)“ a slova ,Mitsui & Co. Deutschland GmbH*
nahrazuji slovy ,,Clostridium butyricum FERM-BP 2789 a , Miyarisan
Pharmaceutical Europe S.L.U“.

V bodé 2 sloupce ,,Jinad ustanoveni“ ptilohy nafizeni (ES) ¢. 903/2009
se dopliuji slova ,,monensinat sodny ¢i lasalocid*.

Clanek 3
Krmiva obsahujici Clostridium butyricum MIYAIRI 588 (FERM-P
1467) oznaCena v souladu s nafizenim (ES) ¢. 903/2009 mohou byt
i nadale uvadéna na trh a pouzivana az do vycCerpani stavajicich zasob.
Clanek 4

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim veéstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
Clenskych statech.



PRILOHA

Identifi- Minimalni obsah Maximdlni
kaéni i .. o o A . . s obsah Konec
< Jméno drzitele Doplitkova Slozeni, chemicky vzorec, popis, Druh nebo kategorie Maximalni .. . .
¢islo . . A o o Jina ustanoveni platnosti
N povoleni latka analyticka metoda zvifat stari . .
dopliiko- CFU/kg kompletniho krmiva o obsahu povoleni
vé latky vlhkosti 12 %
Kategorie: zootechnické doplitkové latky. Funkéni skupina: stabilizatory stirevni fléry.
4b1830 | M2 Miyarisan | Clostridium | Slozeni doplitkové latky Mensinové druhy — >Mil 2,5 x 10° « — 1. V. navodu pro pouziti 6. kvéten
Pharmaceutical butyri , L tactva (s vyjimko doplnkové latky a premi 2021
Co. Ltd uzastou- worieu Pripravek Clostridium buty- Eosnivc) ¢ ’ mlf)si bYt uve(}ilenaptepl(i(tz
o . | FERM ricum FERM BP-2789 ’ o vtouv .
peny spolecnosti S 8 pfi skladovani, doba trvanli-
BP-2789 s obsahem nejméné 5 x 10 . o o
Huvepharma NV o, , vosti a stabilita pii peleto-
- CFU/g doplikové latky (.
Belgium « vani.

v pevné formé.
Charakteristika ucinné latky

Clostridium butyricum FERM
BP-2789.

Analyticka metoda (")

Kvantifikace: metoda kultivace
dle normy ISO 15213

Identifikace: metoda gelové
elektroforézy s pulznim
polem.

Selata  (odstavena)
a mensinové druhy
prasat (odstavenych).

>MI 2,5 x 10° «

. Pouziti je povoleno v krmi-

vech  obsahujicich  tato
povolena  kokcidiostatika:
monensinat sodny, dicla-
zuril, maduramicin amonny,
robenidin, narasin, narasin/
nikarbazin, semduramicinat,
dekochinat, salinomycinat
sodny nebo lasalocid sodny.

. Bezpeénost: béhem manipu-

lace se musi pouzivat
prostfedky k ochrané dycha-
cich cest.

(') Podrobné informace o analytickych metodach lze ziskat na internetové strance referen¢ni laboratofe Evropské unie pro doplitkové latky: www.irmm.jrc.be/crl-feed-additives
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